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Purpose: The aim of the study was to evaluate the long-term safety profile 
and efficacy of Alfuzosin 10 mg once daily in patients with lower urinary 
tract symptoms (LUTS) suggestive of benign prostatic hyperplasia (BPH), 
under daily practice conditions in Korea.
Materials and Methods: In this 6-months, open-label, multicenter, non- 
comparative, observational study, 511 men were enrolled. International 
Prostate Symptom Score (IPSS), IPSS 8th question (bother score), maximum 
flow rate (Qmax), Danish Prostate Symptom Score (DAN-PSS) were 
evaluated at baseline and after 3, 6 months of treatment. Safety was 
analyzed in all patients exposed to alfuzosin (n=480). Analysis was 
performed at end-point in the intent to treat population (n=368).
Results: Of the 511 enrolled patients in the study, 218 patients (42.7%) 
dropped out. With alfuzosin, IPSS and bother score significantly improved 
from baseline by −6.7±6.4 (−31.9%, p＜0.001) and −1.2±1.2 (−29.3%, p
＜0.001), respectively. Nocturia also significantly improved from 2.3±1.3 
at baseline to 1.8±1.0 at end-point (−0.6±1.1, p＜0.001). In the subgroup 
of patients likely to be obstructed (Qmax ＜10 ml/sec at baseline), Qmax 
improved from 8.3±1.2 at baseline to 13.7±6.1 at end-point (＋5.4±5.8, 
p=0.001). In patients with pain/discomfort on ejaculation, weighted score 
significantly improved from 2.4±2.2 at baseline to 1.5±1.9 at end-point 
(−31%, p=0.002). There were no clinically relevant changes in sitting 
systolic BP and diastolic BP at endpoint.
Conclusions: Alfuzosin 10 mg once daily administered for 6-months is 
effective in improving LUTS and quality of life, and is well tolerated from 
a sexual and cardiovascular perspective, including in elderly men and 
those receiving anti-hypertensive co-medication. (Korean J Urol 2009; 
50:333-339)
󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏
Key Words: Prostatic hyperplasia, Alfuzosin
Korean Journal of Urology 
Vol. 50 No. 4: 333-339, April 2009
DOI: 10.4111/kju.2009.50.4.333









Correspondence to: Byung Ha Chung
Department of Urology, Urological 
Science Institute, Yonsei 
University College of Medicine, 
146-92, Dogok-dong, 






ⒸThe Korean Urological Association, 2009
서      론
  전립선비대증 (benign prostatic hyperplasia; BPH)은 남성 
노화에 따라 유병률이 증가하는 질환으로 60대의 나이에서 
약 50%의 조직학적 유병률을 보이며 80세에 이르러서는 남
성의 대부분이 가지고 있을 정도로 유병률이 높은 질환이
다.1 현재와 같이 빠르게 고령화 사회로 되어가는 추세에서 
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Table 1. Demographic and other baseline characteristics (n=511)
          Variable  Mean±SD or %
 Age (years)  61.9±8.3
 SBP (mmHg) 131.2±16.4
 DBP (mmHg) 81.6±11.0
 Duration of LUTS (months) 36.0±40.5
 QoL 4.1±1.0
 Maximum flow rate (ml/sec)  13.6±5.9
 Cormobidities
   Hypertension (%) 23.1
   Ischemic heart disease (%)  3.7
   Diabetes (%)  4.7
SBP: systolic blood pressure, DBP: diastolic blood pressure, 
LUTS: lower urinary tract symptoms, QoL: quality of life
전립선비대증 환자의 유병률 또한 빠르게 증가할 것이며 
더불어 삶의 질을 중요시 여기는 노인 인구층의 경제력이 
상승함에 따라 적극적으로 치료를 원하는 환자의 비율도 
증가할 것이다.
  BPH의 치료에는 크게 수술적 치료와 약물적 치료 두 가
지로 나누어 볼 수 있다. Han 등2은 우리나라에서 BPH로 
치료받고 있는 환자가 급격한 증가추세를 보이며 이 중 약
물적 치료의 비율이 점차 증가하고 일차적 치료로 자리 잡
고 있음을 보고한 바 있다. 약물 치료 중에서 선택적 알파차
단제는 하부요로의 증상을 완화시키는데 중요한 치료약물
이며 현재 가장 일반적으로 사용되는 약물이다. 이들 알파
차단제는 전립선과 하부요로에서 교감신경의 알파수용체 
자극을 억제하여 평활근 긴장을 감소시켜 소변의 배출을 
쉽게 하고 요속을 개선시킨다. 하지만 알파차단제는 체위
성 저혈압, 두통, 어지럼증 등의 부작용들도 일으키는 것이 
사실이다. BPH 환자를 대상으로 장기적인 알파차단제 치료
를 할 때 다른 약물 등의 투여가 많은 노령임을 고려하면 
장기간 투여 후에도 계속해서 효과가 유지되어야 하고, 부
작용으로 인한 투여 중단이 적어야 하며, 기존의 일상생활
을 유지할 수 있어야 한다.
  이에 본 연구에서는 일상적인 한국의 의료 환경 하에서 
알파차단제의 일종인 alfuzosin 10 mg을 6개월간 투여 받은 
대규모의 환자들에서 그 유효성 및 안전성, 그리고 이에 영




　14개 병원 비뇨기과 외래를 방문한, 전립선비대증을 시
사하는 하부요로증상 (lower urinary tract symptoms; LUTS)
을 가진 환자를 대상으로 2003년 5월부터 2004년 8월까지 
전향적 연구를 실시하였으며 구체적인 포함기준 (inclusion 
criteria)은 전립선비대증을 시사하는 하부요로증상 즉 저장
증상 (빈뇨, 야간뇨, 요절박) 또는 배뇨증상 (소변주저, 약
뇨, 불완전방광비우기, 단속뇨)이 있으며 연구에 동의한 환
자를 대상으로 하였다. 제외기준 (exclusion criteria)은 전립
선비대증과 관련되어 수술이 필요하거나, 과거 알파 1 차단
제 치료에 효과가 없었던 경우, alfuzosin에 과민반응을 보이
는 경우, 기립성저혈압의 과거력이 있는 경우, 다른 알파 1 
차단제를 복용하고 있는 경우, 불완전 협심증이 있는 경우 
등이다. 총 511명의 환자들이 본 연구를 위해 등록되었고, 
218명 (42.7%)이 중도 탈락하여 총 293명 (57.3%)이 시험을 
완료하였다. 중도 탈락 사유로는 추적 중 탈락 (lost to 
follow-up)이 147명으로 가장 많았으며, 약물효과가 충분하
지 않은 경우가 38명, 증상의 호전에 의해 약물복용의 필요
성이 없어진 경우가 18명, 이상반응에 의해 중도 탈락한 경
우가 15명 순이었다. 
  연구시작 시점에서 환자들의 평균 연령은 61.9±8.3세, 
BPH의 유병기간은 36.0±40.5개월이었다. 기타 등록된 전체 
환자군 (n=511)의 인구학적 특징은 Table 1과 같다.
2. 연구방법
  전립선비대증에 의한 요폐색 및 배뇨장애에 대한 alfu-
zosin의 용법은 1일 1회 10 mg을 투여하였다. 환자는 임상
시험 기초방문 및 투여 3개월, 6개월째에 내원하여 유효성 
및 안전성 검사를 실시하였다. 유효성 평가를 위한 항목으
로 각 방문 시의 국제전립선증상점수 (International Prostate 
Symptom Score; IPSS) 및 삶의 질 점수 (quality of life; QoL), 
최대요속 (maximum flow rate; Qmax), Danish Prostate 
Symptom Score (DAN-PSS) 등을 조사하였다. 안전성 평가를 
위하여 신체기관, 질환/증후군별 이상반응 발현 상황을 관
찰하였다. 또한 혈압에 미치는 영향을 보기 위해 수축기와 
이완기 혈압의 변화와 심박동수를 관찰하였다.
3. 통계분석방법
  유효성 분석은 윈도우용 SPSS (Ver. 12.0, SPSS Inc.)를 사
용하였으며 intent to treat (ITT)군을 대상으로 Student’s t-test 
(paired), two sample t-test를 이용하여 p값이 0.05 미만일 때 
통계적으로 유의한 것으로 판정하였다. 안전성 분석은 동
일한 통계프로그램을 이용하여 적어도 1회 이상 alfuzosin 
10 mg을 복용하고, 최소 1회 이상의 추가방문에서 유효한 
자료를 획득한 480명에 대해 실시하였다. 
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Fig. 1. The improvement of lower urinary tract symptoms (LUTS) 
following treatment with alfuzosin 10 mg once daily. IPSS: 
International Prostate Symptom Score (observed case at each visit). 
a: p＜0.001 vs. baseline, b: p＜0.05 vs. M3.
Table 2. Changes in IPSS, QoL, Qmax, heart rate and blood pressure from baseline to endpoint (Mean±SD)
Baseline End point Change (n)
Irritative subscore (IPSS)   6.9±3.5   5.0±2.8 −1.9±2.9  (368)a
Obstructive subscore (IPSS)  11.5±4.9   6.8±4.3 −4.7±4.7  (368)a
Nocturia criterion (IPSS)   2.3±1.3   1.8±1.0 −0.6±1.1  (368)a
QoL   4.0±1.0   2.8±1.1 −1.2±1.2  (368)a
Qmax  14.4±5.9  15.6±6.2 　1.2±6.7  (62)
Heart rate (bpm)  75.5±11.6  76.5±10.1 　1.0±10.8 (348)
SBP (mmHg) 131.2±16.4 129.2±14.2 −2.0±14.3 (355)
DBP (mmHg)  81.6±11.0  80.6±10.1 −0.9±11.3 (355)
IPSS: International Prostate Symptom Score, QoL: quality of life, Qmax: maximun flow rate, bpm: beat per minute, SBP: systolic blood 
pressure, DBP: diastolic blood pressure, a: p＜0.05 vs. baseline
Fig. 2. The improvement of weighted score following treatment 
with alfuzosin 10 mg once daily. DAN-PSS weighted item: Danish 
Prostate Symptom Score (observed case at each visit). a: p＜0.05 
vs. baseline, b: p＜0.05 vs. M3.
결      과
1.  유효성 평가
  최소 1회 이상 alfuzosin 10 mg을 복용하고 기초방문과 최
소 1회 이상의 추가방문에서 IPSS 평가를 실시한 368명에 
대하여 유효성 분석을 실시하였다. 
  IPSS의 총 점수는 기초방문 시 18.4±7.0점에서 최종방문 
시 평균 변화 −6.4±6.4점으로 통계적으로 유의한 호전을 
보였으며 (p＜0.001), 각 방문별로 관찰한 IPSS의 총 점수는 
투여 3개월째 12.7±6.3점 (n=358), 투여 6개월째 11.8±6.3점 
(n=291)으로 투여기간이 길어짐에 따라 증상점수도 낮아지
는 경향을 보였다 (Fig. 1). IPSS 하위점수인 자극증상점수 
(irritative subscore), 폐색증상점수 (obstructive subscore), 야
간뇨점수 (nocturia criterion) 역시 통계적으로 유의한 호전
을 보였다. QoL은 기초방문 시 4.0±1.0점에서 최종방문 시 
2.8±1.1점으로 삶의 질이 통계적으로 유의하게 개선됨을 알 
수 있었다 (평균 변화 −1.2±1.2점, p＜0.001) (Table 2). Qmax
는 최종방문 시 15.6±6.2 ml/sec로 기초방문 시의 14.4±5.9 
ml/sec와 비교하여 통계적으로 유의한 호전을 보이지 않았
지만 (p=0.155), 기초방문 시 Qmax가 10 ml/sec 미만이었던 
환자의 소집단 분석에서는 평균치가 5.4±5.8 ml/sec 증가하
여 유의한 호전을 보였다 (p=0.001).
  기초방문 시의 혈압에 따라 고혈압군과 정상혈압군으로 
분류하였을 때 고혈압군은 112명, 정상혈압군은 368명이었
으며, IPSS나 QoL에서는 두 군 간의 차이가 없었다. DAN- 
PSS에서 기초방문 시 발기강직도 감소, 사정량 감소, 사정
불쾌감/통증의 성기능장애를 보인 환자는 각각 80.6%, 
78.0%, 19.7%였다. 발기강직도 감소 및 사정량 감소에 관한 
DAN-PSS 가중점수 (weighted score 1Ax1B, 2Ax2B)는 유의
한 변화가 없었지만, 사정불쾌감/통증이 있었던 환자의 가
중점수 (weighted score 3Ax3B)는 기초방문 시 2.4±2.2에서 
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Patients with at least 1 AE 122 (25.4) 49 (10.2)
AE: adverse events, NOS: not organ specific
Table 3. Frequency of adverse events under exposure to alfuzosin 
10 mg (n=480) 
Table 4. Comparison of changes in heart rate, blood pressure between hypertensive and normotensive group (Mean±SD)
Baseline End point Baseline End point
––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––– –––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––––
Hypertensive group (n=112) Normotensive group (n=368)
Heart rate (bpm)  74.2±10.7 77.5±9.4a  76.0±11.9 76.2±9.4a
SBP (mmHg) 137.7±18.0 135.3±16.0a 129.1±15.2 127.2±12.9a
DBP (mmHg)  87.4±11.9  84.7±11.4a  80.5±10.5 79.3±9.3a
bpm: beat per minute, SBP: systolic blood pressure, DBP: diastolic blood pressure, a: p＞0.05 vs. baseline
최종방문 시 1.5±1.9로 유의하게 개선되었다 (−31%, p= 
0.002). 각 방문별로 관찰한 DAN-PSS 가중점수의 변화는 
Fig. 2와 같다.
2. 안전성 평가
  총 480명의 환자 중 93명 (19.4%)으로부터 총 122건 
(25.4%)의 이상반응이 보고되었고, 이 중 약물과 관련된 이
상반응은 어지럼증이 21건 (4.4%)으로 가장 많았고, 두통이 
6건 (1.3%), 복통이 4건 (0.8%), 저혈압, 소화불량이 각각 3
건 (0.6%), 불면증, 흉부불편감, 쇠약 및 피로가 각각 2건 
(0.4%)이었다. 실신은 보고되지 않았으며 사정장애 (0.4%)
는 드물었다 (Table 3). 
  혈압에 미치는 alfuzosin 10 mg의 영향을 관찰해보면 기
초방문 시 131.2±16.4/81.6±11.0 mmHg이던 수축기/이완기
혈압이 최종방문 시 129.2±14.2/80.6±10.1 mmHg로 변화하
여 통계적으로 유의한 감소 소견은 없었다 (p=0.155) (Table 
2). 어지럼증이 발생한 21명의 경우 기초방문 시 134.6± 
17.2/83.7±13.2 mmHg이던 수축기/이완기혈압이 최종방문 
시 121.3±13.1/78.8±12.4 mmHg로 변화하여 통계적으로 유
의한 감소 소견을 나타냈다 (p=0.03). 정상혈압군 (112명), 
고혈압군 (368명)으로 분류하여 분석 시에도 혈압에 대한 
영향은 미미했다. 즉, 정상혈압군에서는 약물 투여 후 혈압
의 감소가 미미하였고, 고혈압군에서는 기초방문 시 137.7± 
18.0/87.4±11.9 mmHg이던 수축기/이완기혈압이 최종방문 
시 135.3±16.0/84.7±11.4 mg으로 감소하였지만 통계적으로 
유의하지는 않았다 (p＞0.05) (Table 4).
　기초방문 시 혈압강하제의 병용유무에 따른 최종방문 시 
혈압변화의 양상을 분석하였을 때 혈압강하제를 병용한 군 
(112명)과 병용하지 않은 군 (368명) 간의 최종방문 시 수축
기/이완기 혈압 변화에서 통계적으로 유의한 차이는 없었
으며, 두 군 모두 기초방문에 비해 혈압이 유의하게 감소된 
소견은 없었으며 65세를 기준으로 시행한 혈압 변화의 정
도에서도 통계학적으로 유의한 변화는 없었다 (Fig. 3). 전
반적인 탈락률은 42.7% (511명 중 218명)였으며, 이상반응
과 연관된 탈락률은 2.9% (511명 중 15명)였다.
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Fig. 3. Comparison of changes in blood pressure by sub-groups. 
a: p＞0.05 vs. baseline, b: p＞0.05 vs. not treated group, c: p＞0.05 
vs. ≥65 years old group.
고      찰
  본 연구에서의 alfuzosin 10 mg을 6개월간 투여 후 관찰한 
결과에서는 과거 위약 대조 3상 임상시험에서 이미 보여 
주었던 것과 같이 alfuzosin 10 mg의 높은 효용성과 안전성
을 보여주었다.3-6 더 나아가 환자 중 46.7%가 치료 첫 주안
에 야간빈뇨 증상의 의미 있는 호전과 삶의 질 지수의 개선
을 보일 만큼 약효의 발현이 빨랐다.
  국내에서는 과거 alfuzosin의 유효성에 대한 연구가 발표
되지 않아 동일 약제와 비교할 수는 없으나 Joung 등7의 보
고에서 tamsulosin 0.2 mg을 3개월 투여하였을 때 증상점수
는 7.7±6.9 감소하였고 최대요속은 1.7±5.3 ml/sec 증가하였
으며 Nickel 등8의 보고에서는 증상점수는 7.0±6.4의 감소를 
보였으며 최대요속은 2.1±4.7 ml/sec 증가를 나타냈다. 증상
점수에 있어 본 연구결과는 위 결과와 일맥상통하여 3개월
에 5.5±6.0, 6개월에 6.4±6.4의 감소치를 보였다. 최대요속에 
있어 본 연구 결과는 기초방문 시와 비교하여 최종방문 시 
1.2±6.1 ml/sec 증가한 결과로 나와 타 연구 결과와 다르게 
유의한 호전을 보이지 않았다. 그러나 기초방문 시 최대요
속이 10 ml/sec 미만의 대상군에서는 기초방문 시와 비교하
여 최종방문 시 최대요속이 5.4±5.8 ml/sec 증가함을 나타냈
다. 이는 타 연구에서는 기초 방문 시 연구 대상군 설정에 
있어 최대요속에 제한을 둔 반면 본 연구에서의 포함기준
에는 최대요속에 제한을 두지 않아서 최대요속에 대한 결
과가 다르게 나타났다고 생각한다.
  일반적으로 BPH의 치료로 가장 효과적인 방법은 경요도
전립선절제술이지만 이는 침습적인 방법으로 수술에 대한 
환자들의 거부감과 수술로 인한 합병증 등이 있어 다양한 
다른 치료법들이 사용되고 있으며 이 중 약물 요법은 환자
들이 쉽게 접근할 수 있다는 점과 치료 효과가 좋다는 점으
로 점차 사용이 증가하는 추세이다.9,10 BPH가 만성질환이
라는 점에서 장기적으로 약물 치료를 사용할 때 안전하고 
또한 지속적인 효과가 있는 것이 중요하다.
  Alfuzosin이 토끼의 해면체에 대해 직접적인 이완작용이 
있다는 연구보고가 있다.11 또한 apomorphine의 발기 능력을 
강화시켜준다는 연구보고도 있다.12 이 외에도 alfuzosin이 
성기능 개선에 도움이 된다는 보고가 있다.13,14 국내에서도 
알파차단제인 doxazosin이 전립선비대증 환자에서 성기능
을 향상시킨다는 연구 보고가 있다.15 본 연구에서는 약물 
투여 후 성기능 평가에 있어 통계학적으로 의미 있는 변화
가 없었다. 이와 같은 결과는 LUTS를 완화시키기 위해 사
용한 alfuzosin으로 인해 사정 시의 불편함, 발기부전, 사정
량의 감소에 있어 DAN-PSS를 통해 뚜렷한 개선이 있었다
는 보고를 한 van Moorselaar 등16의 연구 결과나 Brief 
Sexual Function Inventory (BSFI)를 이용한 Elhilali 등17의 연
구 결과와는 차이가 있었다. 향후 이에 대하여 더 진행된 
연구가 필요하리라 생각된다. 본 연구에서의 alfuzosin 사용
으로 인해 사정기능의 장애가 생기는 유병률이 낮다는 것
은 (0.2%) 과거의 alfuzosin의 임상시험의 결과와 일치한다.3-6
  본 연구는 추적 관찰 중 환자의 탈락률이 타 연구에 비해 
높다는 제한점이 있으며, 연구 결과 alfuzosin 10 mg 투여 
후 6개월간의 추적관찰을 통해 나타난 전립선비대증 환자
의 탈락률은 42.7%로 Nickel 등8이 보고한 alfuzosin 10 mg 
투여 후 6개월간의 추적관찰의 탈락률 19.3%에 비해 높게 
나타났으며, 기간의 차이는 있으나 국내의 Chung 등18,19이 
보고한 doxazosin GITS 투여 후 2개월간의 추적관찰의 탈락
률 8.7%에 비해서는 높았고, 12개월간의 추적관찰의 탈락
률 61%에 비해서는 낮았다. 
  일반적으로 약제가 혈압에 미치는 영향을 알아보기 위해
서 앉은 자세 또는 선 자세와 누운 자세에서의 혈압측정이 
필요하나 본 연구에서는 앉은 자세에서만 혈압을 측정한 
제한점이 있다. 추후 연구에서는 자세변화에 따른 혈압의 
측정이 필요하리라 생각한다. 본 연구는 alfuzosin 10 mg이 
심혈관계에 대한 내약성이 우수하다는 것을 보여 주고 있
다. 고혈압은 BPH처럼 나이가 증가함에 따라 유병률이 증
가하여 70세에는 약 50%에 이르는 흔한 질환으로 BPH 환
자의 약 44-50%가 고혈압을 동반하고 있다.20,21 따라서 장기
간의 약물투여 시 고령의 환자에게 있어 혈압변화의 안전
성은 매우 중요하다. 이와 관련하여 본 연구에서는 혈관확
장과 연관되어 가능한 이상반응은 낮았다. 가장 흔하게 보
고된 것은 어지럼증 (4.8%)이었다. Alfuzosin 10 mg은 노인
층 (연령≥65세)에서의 혈압과 혈압강하제를 복용하는 군, 
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고혈압을 가지고 있는 군에서 의미 있는 영향은 없었다. 이
러한 결과는 이전에 보고되었던 alfuzosin 10 mg 매일 복용
의 실제 임상에서의 보고들과 일치한다.22 이는 tamsulosin과 
그 외의 선택적인 알파 차단제의 장점과도 비교된다.12  
Tamsulosin과의 직접적인 비교시험에서 tamsulosin의 1년간
의 부작용 21%, 약물로 인한 직접적인 부작용 8%, 3년간의 
부작용 59%, 약물로 인한 직접적인 부작용 15%로 두 약제 
모두 비슷한 심혈관계의 내약성을 나타냈으나 혈압의 변화
에 있어서는 tamsulosin보다 alfuzosin의 변화가 더 낮았다.6 
심혈관계에 대한 alfuzosin의 높은 안전성은 alfuzosin의 전
립선 내에서의 선택적인 작용분포에 기인한다고 할 수 있
다.23 
  이번 보고는 alfuzosin 10 mg을 6개월까지 투여한 결과를 
바탕으로 분석한 것으로서, BPH에 사용되는 대부분의 약제
들이 장기간 복용을 필요로 한다는 점에 비추어 보아, 이번 
연구가 향후 alfuzosin의 장기간 사용에 대한 유효성과 안전
성에 연구에 대해 매우 유용한 자료가 될 수 있을 것으로 
생각한다. 
결      론
  Alfuzosin 10 mg을 6개월간 투여 받은 환자에서 IPSS, 
QoL, Qmax를 유의하게 개선시켰으며, 내약성이 우수하였
다. 일상적인 임상적 환경 하에서 실시된 본 연구는 alfu-
zosin이 한국의 BPH 환자들의 임상적 증상을 개선시키는 
데 있어서 효과적이며 안전하였고 특히, 고혈압과 동반된 
경우 매우 효과적임을 확인하였다. 향후 본 약제의 장기간
의 유효성과 안전성을 알아보기 위하여 추적 관찰이 필요
하리라 생각한다. 
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